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PALABRAS CLAVE Resumen

Tamafio de  muestra; Un aspecto importante en la metodologia de la investigacion, es el calculo de la cantidad de
calculo; error estadistico; participantes que deben incluirse en un estudio. El tamafio de muestra permite a los inves-
investigacion en educacion tigadores saber cuantos individuos son necesarios estudiar, para poder estimar un parametro
médica; México. determinado con el grado de confianza deseado, o el nUmero necesario para poder detectar

una determinada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo que existiese realmente.
El calculo del tamaiio de la muestra es una funcion matematica que expresa la relacion entre
las variables, cantidad de participantes y poder estadistico.

La muestra de un estudio debe ser representativa de la poblacion de interés. El objeti-
vo principal de seleccionarla es hacer inferencias estadisticas acerca de la poblacion de la que
proviene. La seleccion debe ser probabilistica.

Los factores estadisticos que determinan el tamafo de la muestra son: hipotesis, error alfa,
error beta, poder estadistico, variabilidad, pérdidas en el estudio y el tamano del efecto.

Se revisan las formulas utilizadas para el calculo del tamafo de la muestra en las situaciones
mas frecuentes en investigacion, asi como la revision de formulas para un calculo mas rapi-
do. Se incluyen ejemplos de investigacion en educacion médica. También se revisan aspectos
importantes como: tamafno de la muestra para estudios piloto, estrategias para disminuir el
nUumero necesario de sujetos, y software para el calculo del tamafio de muestra.

KEYWORDS Sample size calculation in medical education research

Sample size; calculation;

population; statistical Abstract

€rror; research‘in medical An important aspect in the research methodology, is the calculation of the number of par-
education; Mexico. ticipants that must be included in a study, since the sample size allows the researchers to
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know how many individuals it is necessary to study in order to estimate a parameter with the
desired degree of confidence, or the number needed in order to detect a certain difference
between the study groups, assuming that exist actually.

The calculation of the sample size is a mathematical function that expresses the relationship
between the variables, amount of participants and statistical power.

A sample from a study should be representative of the population of interest. The main goal
of selecting a sample is to make statistical inferences about the population from which comes
from. The selection must be probabilistic.

Statistical factors that determine the sample size are: assumptions, error alpha, beta error,
statistical power, and variability, losses in the study and size effect.

We review the formulas used for calculating the sample size in the most common situations
in research, as well as the revision of formulas for a faster calculation.

It s included examples of research in medical education.

Also reviewed are important issues such as: sample size for pilot studies, strategies to reduce

the required number of subjects, and software for the sample size calculation.

Introduccioén

Un aspecto relevante en la metodologia de la investiga-
cion, es la estimacion o calculo de la cantidad de par-
ticipantes que deben incluirse en un estudio. La primera
reflexion que surge es j;para qué sirve el calculo del ta-
mano de la muestra? Permite a los investigadores saber
cuantos individuos son necesarios estudiar, para estimar
un parametro determinado con el grado de confianza de-
seado o el nimero necesario para detectar una determi-
nada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo
que existiese realmente.

La inclusion de un nimero excesivo de sujetos en-
carece el estudio en varios aspectos. Un estudio con un
tamano insuficiente de la muestra estimara un parametro
con poca precision o sera incapaz de detectar diferencias
entre los grupos, conduciendo a conclusiones erroneas.

En este documento se revisan los aspectos sobresa-
lientes del tema, incluyendo los matematicos utilizados
para estimar el tamafo de la muestra.

Preambulo

Groso modo, puede considerarse que el objetivo de una
investigacion puede ser:

1. Estimacién de un pardmetro. Se pretende hacer
inferencias a valores poblacionales (medias, pro-
porciones), a partir de los resultados en una mues-
tra. Por ejemplo, el porcentaje de estudiantes de
pregrado con obesidad o el de alumnos que son
aceptados para hacer una residencia médica.

2. Contraste de hipotesis. Aqui se tiene como pro-
posito comparar si las medidas (medias, propor-
ciones) de las muestras son diferentes. Por ejem-
plo, evaluar qué intervencion educativa consigue
un mayor porcentaje de éxitos."?

El calculo del tamaro de la muestra como una
funcion matematica
El calculo del tamafo de la muestra no es una simple ope-

racion aritmética que nos proporcione un valor. Es una fun-
cion matematica, por lo tanto, el cambio de una variable,

necesariamente se acompana del cambio de la otra con-
siderada en la ecuacion. Permite una mejor aproximacion
al nimero que se requiere, ajustando a su vez el poder
estadistico con otros parametros.

Se denota por: y = f(x)

donde:

y = variable dependiente (atributo o caracteristica
cuyo cambio es el que interesa medir, también se le de-
nomina resultante o desenlace. En el calculo del tamafo
de la muestra, es el nUmero de participantes que se ne-
cesitan).

x = variable independiente (atributo o caracteristica
que explica o predice el cambio en la variable dependien-
te. En el calculo del tamaio de la muestra, un ejemplo es
el poder estadistico que se requiere y que el investigador
fija con antelacion).

f = funcién (es una coleccién de pares de valores or-
denados, que pertenecen a diferentes conjuntos. En el
calculo del tamafo de la muestra, los conjuntos se pue-
den ejemplificar con el poder estadistico y el nimero
muestral resultante).

f (x) = regla de correspondencia (expresa que para
cada elemento de un conjunto se relaciona solamente con
un elemento de otro conjunto En el calculo del tamaio
de la muestra, para un elemento del poder estadistico se
relaciona solamente con un nimero muestral).

En la Figura 1 se ilustran dos ejemplos hipotéticos
para la representacion grafica del concepto de funcion pa-
ra la estimacion del tamano de muestra. Se utilizaron
datos para modelos con diferencia de medias (grafica
izquierda) y para diferencia de promedios (grafica dere-
cha). La grafica de la funcion es una linea, y sobre ella, los
seguidores del método tradicional solicitan el resultado
de las férmulas aritméticas empleadas para el calculo,
que representa solamente un punto sobre la linea. Se uti-
liz6 el software Statistica® version 8, para las estimacio-
nes y representacion grafica del tamafio muestral.3*

Rigor en el calculo del tamafio de muestra en
ciencias

En las diferentes areas de la investigacion cientifica se
debe tener rigor metodoldgico tanto para la elaboracion
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Prueba t muestras independientes: célculo del tamafo de muestra
Dos medias: prueba t, muestras independientes (H;: w1 = u2
n vs. poder (alfa= 0.05)
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Comparacion de 2 proporciones: célculo del tamario de muestra
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Figura 1. Representacion grafica de la funcién para el calculo del tamafio de la muestra, tanto para comparar dos medias como dos pro-
porciones. En el eje de las ordenadas se muestra el nimero de integrantes de la muestra y en el eje de las abscisas el poder estadistico. La
funcion esta representada por la linea, y el asterisco sobre ella representa el valor resultante de la formula matematica correspondiente,
obteniendo asi el tamafio de la muestra para un poder estadistico del 80%, que es utilizado habitualmente.

del protocolo, como para el desarrollo de las diferentes
fases de la investigacion. En este orden de ideas, es exi-
gible la misma severidad para estimar el tamafo de la
muestra en investigacion en educacion médica, que en
otras areas del conocimiento.’ Lo anterior aplica para la
mayoria de los estudios contenidos en la brijula o compas
de la investigacion en educacion médica.®

:{En donde se anota el desarrollo del calculo
del tamafio de la muestra?

Los sitios en donde se desglosa este proceso son: el proto-
colo de la investigacion, también aparece en las tesis de
Maestrias y Doctorados en Ciencias Médicas y de la Salud
y eventualmente en las de licenciatura. Pero no aparece
en los articulos publicados, se da como un valor entendido
que se realizo con rigor metodoldgico. Lo que aparece en
los articulos cientificos es la muestra en el estudio, pero
no las variables y sus valores que se consideraron para la
estimacion del nimero.

Aspectos basicos en el proceso de muestreo.
De poblaciéon a muestra y viceversa

Poblacion (cantidad representada en las formulas como
N), es el conjunto total de elementos del que se puede
seleccionar la muestra y esta conformado por elementos
denominados unidades de muestreo o unidades muestra-
les, con cierta ubicacion en espacio y tiempo. Las uni-
dades de muestreo pueden ser individuos, familias, univer-
sidades, grupos de alumnos, profesores, etc. Una muestra
(cantidad representada en las formulas como n), no es
mas que un subconjunto de la poblacion que se obtiene
por un proceso o estrategia de muestreo.*”

El objetivo fundamental para seleccionar una muestra
es hacer inferencias estadisticas (estimaciones de uno o
mas parametros acerca de una poblacion de interés). Esta

poblacion es la que se desea investigar y se le denomi-
na poblacion de interés, blanco, objeto o diana. Para que
la extrapolacion (inferencia estadistica) tenga validez, la
muestra debe ser representativa, y alude a que el estima-
dor muestral de las variables de interés debe tener una
distribucion similar a las de la poblacion de dénde pro-
viene. Para cumplir este supuesto de representatividad
es deseable que la muestra sea probabilistica (Figura 2).°

Abraham Flexner, en su trascendental documento, in-
cluyo al 100% de la poblacion diana que fueron todas las
escuelas de medicina de Estados Unidos de Norteamérica
y Canada. La muestra fue igual en nimero a la poblacion,
un hecho muy dificil de emular.®

Un aspecto diferente de muestreo es el caso de los
estudios para determinar la eficacia y seguridad de algln
medicamento, comparado con los tratamientos estanda-
res o contra placebo. En ellos, el interés reside en con-
trastar hipotesis sobre una intervencion (tratamiento o
maniobra) que interesa al investigador. En este caso, el
muestreo suele ser a conveniencia.

Este articulo se enfoca en el disefio y la determinacion
del tamafo de la muestra para obtener representatividad
o validez externa en las conclusiones.

Muestras y proceso de aleatorizacion en los
estudios

Una vez que los sujetos de estudio son seleccionados, se
hace una aleatorizacion para asignar la intervencion que
recibira cada uno. En este caso es adecuado que la aleato-
rizacion se haga por bloques. Si el investigador conoce de
antemano la existencia de factores que modifican la va-
riable dependiente, es recomendable hacer estratos para
controlar a la variable confusora, que es una variable pre-
dictora del cambio en la variable dependiente, externa a
la relacion principal que se analiza pero simultaneamente
relacionada con la variable independiente. Cada estrato
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distribucion de frecuencias similar

entre la muestra y la poblacion

Figura 2. Interrelacion entre poblacion y muestra. La representa-
tividad de una muestra probabilistica permite hacer inferencias
estadisticas a la poblacion de interés. Modificado de Lopez-Alva-
renga JC, et al.®

se aleatoriza en forma independiente para lograr grupos
balanceados en la intervencion o tratamiento.

Recientemente se publico un ensayo controlado y
aleatorizado en investigacion en educacién médica, en
donde la intervencion o tratamiento fue un curso sobre
medicina basada en evidencia de seis meses de duracion,
la muestra incluyo a los alumnos del quinto aio de la li-
cenciatura en medicina, los cuales fueron aleatorizados
en dos grupos balanceados; es decir, con el mismo nu-
mero de participantes. Como variables dependientes se
midieron las actitudes, conocimientos y habilidades auto-
reportadas, en ambos grupos.'?

Factores para la determinacion del tamafo
de la muestra

Los factores que condicionan el tamano de muestra, son
de orden logistico o estadistico. Entre los primeros se en-
cuentran las limitantes financieras o la disponibilidad de
participantes. Los siguientes son los factores de orden es-
tadistico que se desglosaran a continuacion:®

Hipotesis.

Error tipo | o error a.

Error tipo Il o error f.

Poder estadistico.

Variabilidad.

UGN WN=

6. Pérdidas en el seguimiento del estudio.
7. Relevancia del tamano del efecto y significancia
estadistica.

1. Hipoétesis

De acuerdo con el tipo de estudio de investigacion, puede
ser necesario formular una o mas hipdtesis. Si se tra-
ta de un estudio tipo descriptivo, ésta no es necesaria. En
los estudios de tipo comparativo es necesario establecer-
las. En ambos casos, es necesario contrastar las hipotesis
y determinar si se aceptan o se rechazan. Para ese con-
traste, las hipotesis toman el nombre de nula (H,) o al-
ternativa (H,). El investigador desea probar la hipotesis
alternativa, que significa rechazar la hipotesis nula. Al va-
lor a (error tipo I) se le conoce como la probabilidad de
que se rechace H, (se acepte H,) cuando H, es cierta. Al
valor B se le conoce como la probabilidad de que se acep-
te H, cuando es falsa (H, es cierta) (Tabla 1).”"

El tipo de contraste de hipotesis puede ser unilate-
ral (una cola) o bilateral (dos colas). Una hipotesis uni-
lateral especifica la direcciéon de la asociacion (mayor o
menor) de las variables; en la bilateral se puede afirmar
la asociacion entre las variables, pero no especifica la di-
reccion. En el contraste bilateral el tamafio de muestra
es mas grande, estos contrastes también poseen mayor
robustez y se prefieren a los de una cola. Cabe mencionar
que el valor de Z de una distribucién normal (distribucion
en el que el valor de la media igual a 0 y desviacion estan-
dar igual a 1) cambia dependiendo el tipo de contraste de
hipétesis. En la Tabla 2 se muestran los valores frecuen-
temente utilizados de la distribucion normal para Z_, (2
colas) o para Z, (1 cola).>™

2. Error tipo | o0 error o

En un contraste de hipotesis, al valor a (error tipo I) se
le conoce como la probabilidad de que se rechace H (se
acepte H,) cuando H, es cierta. Es decir, P(aceptar H, |
H, es cierta) = a.. Al valor (1 - )*100 se le conoce como
el nivel de confianza de la prueba. El valor de o varia
dependiendo del nivel de confianza que se quiera de la
prueba; el criterio mas usado en la literatura biomédica
es aceptar un riesgo de o < 0.05.%"

3. Error tipo Il o error

Ala probabilidad de que se acepte H, cuando ésta es falsa
(H, es cierta), se le conoce como error tipo Il o error f,
es decir: P(aceptar H, | H, es cierta) = 8. El valor de f

Tabla 1. Interpretacion de los posibles errores estadisticos en el contraste de hipotesis.

Realidad en la poblacion

Existen diferencias (H, falsa)

No existen diferencias (H, cierta)

Hay diferencia significativa

Resultado de la (se rechaza H)

Correcto Error tipo | (o)

investigacion No hay diferencia significativa

(se acepta H)

Error tipo Il (B) Correcto
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Tabla 2. Valores frecuentemente utilizados de la distribucion nor-
mal para Z.

a Z, (2 colas) B Zﬁ(1 cola)
0.1 1.65 0.2 0.84
0.05 1.96 0.1 1.28
0.01 2.58 0.05 1.65

tolerable de mayor aceptacion en la comunidad cientifica
vade0.1a0.2.4

4, Poder estadistico

Es la probabilidad de que un estudio de un determinado
tamafo detecte como estadisticamente significativa una
diferencia que realmente existe.

Se define como 1 - B. Es decir, P(aceptar H, | H, es
cierta)=1-p

Su valor depende del error tipo Il que se acepte. Si 3
= 0.2, se tendra una potencia de 1 - = 0.8. En términos
porcentuales se dice que la prueba tiene una potencia
del 80%, que es el minimo aceptado en la literatura bio-
médica.

Cuanto menores sean los riesgos calculados para los
errores alfa y beta, mayor sera el tamafo muestral re-
querido. Cuanto menor sea la variabilidad, menor sera la
muestra estimada. A menor diferencia que se desea de-
tectar, mayor sera el niUmero de participantes.?'

5. Variabilidad

Es la dispersion esperada de los datos. Se evalUa depen-
diendo de la variable de interés. Si éstas son numéricas
continuas (grupo de valores infinitos que incluyen deci-
males), el tamano de muestra estara determinado por la
variable con el mayor coeficiente de variacion (CV) [CV
(Y) = (5,/Y)], donde S, es la desviacion estandar y Y es
la media. Por otra parte, cuando las variables de interés
son categoricas, por convencion se recomienda utilizar la
estimacion de la proporcion que mas se acerque a 0.5, ya
que proporciona el mayor nimero muestral. Para deter-
minar la variabilidad se debe recurrir a la literatura pu-
blicada de la variable de interés, cuando el dato no esta
disponible se usaran datos de pruebas piloto y en ultima
instancia a estimaciones hechas por expertos.®'”

6. Pérdidas en el seguimiento del estudio

Durante la realizacion del estudio, puede haber pér-
didas de participantes por diversas razones. El tamano
minimo de muestra necesario para obtener resultados
estadisticamente significativos esta pensado, de acuerdo
con en el nimero de sujetos al final del estudio y no con
el inicial. Es recomendable adicionar al calculo inicial, un
10% a 20% de participantes. Una forma sencilla de estimar
el calculo es: n(1/1-R), donde n representa el niUmero de
participantes sin pérdidas, y R es la proporcion de pérdi-
das esperadas.?

7. Relevancia del tamano del efecto y signifi-
cancia estadistica

La magnitud de la diferencia del efecto que se desea de-
tectar entre los grupos evaluados, es la condicionante
mas importante para el calculo del tamano de la muestra.
Con frecuencia, la obtencion de una diferencia estadisti-
camente significativa (diferencia en los resultados al con-
trastar dos o mas valores o grupos con una prueba esta-
distica, generalmente se fija un punto de corte para decir
que si hay diferencias entre los valores. Por convencion,
lo mas frecuente es aceptar la propuesta de Karl Pearson,
que hay diferencias significativas cuando el valor de p es
<0.05) no resulta relevante para el area en que se esta
investigacion, practica clinica, educacion médica, etc. El
investigador debe determinar si la magnitud de esa dife-
rencia es relevante para el area de interés, independien-
temente de que haya sido estadisticamente significativa.
Se espera que cualquier diferencia de relevancia también
sea estadisticamente significativa.®®

Si en un estudio se han considerado los factores arri-
ba descritos, pero no se ha anticipado que el resultado
sea relevante en educacion médica, pierde utilidad. Para
ejemplificar: se realizé un estudio cuyo objetivo fue me-
dir el conocimiento en medicina familiar de dos muestras
de estudiantes que tomaron clases con profesores distin-
tos, y el instrumento de medicion del nivel de conoci-
miento fue un examen de opcion multiple de 100 items.
Al momento de analizar estadisticamente los datos, se
encontraron diferencias entre ambos grupos (p<0.05),
pero en el analisis se identificd que las diferencias fue-
ron solamente del valor de dos respuestas, por lo anterior,
se puede afirmar que hay diferencias estadisticamente
significativas, pero carece de relevancia para la toma de
decisiones educativas.

Al calcular el tamano de la muestra se utilizan for-
mulas matematicas que consideran en forma simultanea
varios de los siete factores estadisticos antes descritos,
para la mayoria de ellos ya existen valores aceptados por
convencion o incluso asignados de manera arbitraria; al
momento de sustituir valores en tales formulas nos en-
contramos que los rubros de variabilidad y tamafo del
efecto requieren revision bibliografica, estudios piloto o
la opinion de expertos para asignar un valor apropiado.

Tamanos de muestra de acuerdo a distintos
disefios de muestreo

Para la determinacion del tamafo de muestra, también
hay que considerar el tipo de disefio empleado en la inves-
tigacion. Existen disefos de tamano fijo (los mas usados
en estudios clinicos, epidemioldgicos y en investigacion
educativa) y de tamano variable. En los de tamafo fijo, el
tamafno de muestra se fija desde el inicio de la investiga-
cion; en los estudios de tamaiio variable, el nimero de su-
jetos se ira incrementando hasta obtener un tamano pre-
determinado (disefo secuencial) o el disefio experimental
que involucra un solo caso. En el resto del documento sélo
se hace referencia a los disefios de tamafo fijo.?*

La mayoria de las formulas utilizadas para el calculo
del tamafno de muestra, parten del supuesto de una distri-
bucion normal de los valores de las variables en cuestion;
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sin embargo, existen herramientas estadisticas para ana-
lizar los datos cuando ese supuesto no se cumple.

1. Calculo del tamafio de muestra de una me-
dia
El intervalo de confianza para estimar la media pobla-

cional a partir de una muestra es el siguiente: I1C=y=4,
donde y es la media estimada a partir de la muestra,

es el valor del eje de

las abscisas de la funcion normal estandar en donde se
acumula la probabilidad de (1-a). Cuando n es muy pe-

t
Za/z podria sustituirse por (n-1.af2. Entonces
2/2 *s?
52

quefa,

al despejar n se tiene n= . En muestras finitas

donde la poblacién es inferior a un millon, la formula para
el calculo del tamano de la muestra se suele multiplicar

por el factor de correccion por finitud (1-%) , quedando
2 w2
la estimacion del tamafo de muestra n=;*/;—1°*(1_%).

El error de estimacion o absoluto (8) se obtiene de una
muestra piloto o de estudios previos.*®

2. Calculo para determinar el tamano de
muestra de una proporcién

El tamaio de muestra de una proporcion se calcula co-mo

. Z2, * p(1- -
sigue: M=W(1_%), donde 5-z,,* [24=P) | se cono-
n

ce como “precision” del muestreo o error de la estimacion
(1—%), es el factor de correccion por finitud de la po-
blacion, p es la proporcion estimada del parametro po-

blacional y Z /2

Q,

es el valor del eje de las abscisas de

la funcion normal estandar, en donde se acumula la pro-
babilidad de (1-a). El error absoluto (3) se obtiene de una
muestra piloto o estudios previos. Si no puede determi-
narse esta proporcion, se tomara a p= 0.5, porque este
valor garantizara el mayor tamafio de muestra. El nivel de
confianza (1-a)*100 que suele utilizarse en estas pruebas
por lo general es del 95%. El intervalo de confianza para
una proporcion queda definido de la siguiente manera

IC=p+d=p=Z,* M 10,19
n

3. Calculo para el tamafio de muestra de la
diferencia de dos medias independientes

, 2%§?
La formulaes: n =n = *(Z
c e DZ a/

mano de muestra para el grupo de referenciay n, es el del

*7 ) , donde n _es el ta-
b g c

grupo con una intervencién alternativa, D=(M_-M_), M_es
la media del primer grupo y M, es la media del segundo,
§? es la varianza de ambas distribuciones, que se suponen
iguales, Z; es el valor del eje de las abscisas de la funcion
normal estandar en donde se acumula la probabilidad de
(1-B). Esta férmula para estimar n_= n, se emplea cuando
se trata de un contraste de hipotesis bilateral; en caso de
un contraste unilateral, se sustituira Z_, por Z .

4. Calculo para el tamafo de muestra de la
comparacion de dos medias repetidas (parea-
das) en un solo grupo

2
La férmula es: (Za/z’fzﬁ] *s* donde d es el promedio

n=n=

c e 2
de las diferencias individugles entre los valores basales y
posteriores, $? es la varianza de ambas distribuciones, que
se suponen iguales. Z , es el valor del eje de las abscisas
de la funcion normal estandar, en donde se acumula la
probabilidad de (1-a) para un contraste de hipotesis bila-
teral y Z6 es el valor del eje de las abscisas de la funcion
normal estandar, en donde se acumula la probabilidad de

(1-p).”

5. Calculo para el tamafio de muestra de la
comparacion de dos medias repetidas en dos
grupos distintos de participantes

Se utiliza cuando se quiere comparar el cambio entre una
medida basal y otra posterior de dos grupos distintos de su-
jetos. La formula para la estimacion del tamaio de mues-

o 2*(2 +7Z ]2*(1-;))*s2
tra de los grupos es la siguiente: n -n -——t/
‘ ‘ ‘Mde _Md( ‘-
donde M, es la diferencia entre los valores iniciales y los
finales en el grupo de los controles y M_, es la diferencia
entre los valores iniciales y finales en el grupo con trata-
miento.®"

)

6. Calculo para estimar el tamafio de muestra
de la diferencia de dos proporciones

n=n =p(l—p)+p7(1—p7),k(zalﬁzﬂ)2 don-
c e (Pl‘l’z) ’

de p, es la proporcion del primer grupo y p, es la pro-
porcion del segundo grupo a comparar y (p,-p,) es la
diferencia de las proporciones entre ambos grupos,
Z,, es el valor del eje de las abscisas de la funcion
normal estandar en donde se acumula la probabili-
dad de (1-a) para un contraste de hipotesis bilateral y
Z, es el valor del eje de las abscisas de la funcion nor-
mal estandar, en donde se acumula la probabilidad de
(1-B).2 Un ejemplo es el Reporte Nacional del Estatus
de la Educacion Médica en EUA.%

La formula es:

7. Calculo para el tamafio de muestra de la
comparacion de dos proporciones indepen-
dientes

Cuando se tiene una tabla de contingenciade 2 x 2y las con-
diciones se cumplen para aplicar una prueba ji cuadrada,
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se puede utilizar esta aproximacion para el calculo del
tamano de la muestra de la comparacion de proporciones
independientes. La formula que Marragat y colaborado-
» =[Z,,*\/2*P*Q+Z/;*\/F:‘*Q(»+P¢,*Qu "
e (P(—P()Z

P es la proporcion media de la proporcion de eventos de
interés del grupo control (c) y en el grupo en tratamiento
(e), Q=1-P, P_es la proporcion de eventos de interés en el
grupo control, Q =1-P, P, es la proporcién de eventos de
interés en el grupo expuesto o en tratamiento, Q =1-P,, y
(P,-P ) es la diferencia de las proporciones entre el grupo
control y la proporcion del grupo de expuestos.®'®

res proponen es: , , donde

8. Opcioén rapida y aceptable para el calculo
del tamafio muestral

Existe una formula simplificada para el calculo del tama-
fno muestral para comparar dos medias, cuando se acepta
un error bilateral alfa del 5% y una potencia del 80%.2
Si se denomina diferencia estandarizada (DE) al cociente
entre las diferencias de medias d y la desviacion estandar
s, tenemos: DE = d/s, por lo que, una formula abreviada,
que sirve para estimar muy aproximadamente el tamano
de la muestra, es:

n =16/(DE)?

Cuando esta formula es utilizada para comparar dos
proporciones,? la expresion es:

n=16p, q,/d

Consideraciones especiales

1. Tamafio de muestra para estudios piloto

Se recomienda incluir entre 30 y 50 participantes, los cua-
les deben poseer los atributos que se desean medir en la
poblacion objetivo.?!

2. Estrategias para minimizar el nimero necesario

de participantes

Se basan en conseguir una poblacion homogénea (desde
los criterios de seleccion), disminuir la variabilidad de las
medidas (aleatorizando, formando bloques) y aumentar la
frecuencia de aparicion del fenomeno de interés, por lo
que deben aplicarse siempre que sea posible.>"”

3. Software de utilidad

El uso de internet facilita obtener el tamafo de mues-
tra empleando programas en linea. Los programas utili-
zan diferentes algoritmos matematicos para efectuar el
calculo, y aunque esencialmente utilizan los mismos ele-
mentos, puede haber ligeras diferencias en el nimero de
la muestra.

Entre los programas mas utilizados estan EPIDAT®,
G*Power® y Epi Info®,2 de acceso libre. Hojas de calculo
como Excel®?, también son de utilidad. Entre los software
de paga destacan Stata®,'® SAS®,?2 STATISTICA®® y Sigma-
Plot®,% por mencionar sélo algunos. Los dos ultimos tie-
nen la ventaja de poder graficar las funciones de estima-
ciones del tamano de la muestra.

Hay que usarlos criticamente, siendo necesario com-
prender bien los principios del calculo.

Conclusiones

La investigacion educativa debe tener el mismo rigor me-
todolodgico que otras areas cientificas, incluido el calculo
del tamano de la muestra. Hay que practicar una y otra
vez, es decir, ser activos, para poder ser competente en
la conceptualizacion de como estimar la funcion mate-
matica del tamano muestral. Al respecto, Abraham Flex-
ner escribié “la medicina moderna, como toda ensefianza
cientifica, esta caracterizada por la actividad. Las confe-
rencias y los libros no son sustitutos de las experiencias”.
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